Zalacznik nr 1 do ZarzadzeniaNr .../2015
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycanych
i Taryfikacji

z dnia 2 stycmia 2015 1.

!lJ‘_[} :

Formul rz zgtaszania uwag do

ji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
i analiz wnioskodawcy'

analizy weryflkacy"”'

Formularz zgtaszania uwag do analizy weryfikacyjnej AOTMIT:

Numer: | AOTMIT-OT-4350-07/2017

Whniosek o objecie refundacja feku Minirin Melt (desmopressinum) we
wskazaniu: ,pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentéw powyzej 6
Tytut: |r.z. z prawidfowg zdolnoScig zageszczania moczu po udokumentowaniu
nieskutecznosci  1-miesiecznego  postepowania  wspomagajgcego
i motywujgcego”.

Uwagi (pkt. 2) wraz z wypeiniong i wiasnorecznie podpisang Deklaracjg Konfliktu Interesow (pkt. 1)
nalezy ziozyc w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ul. I. Krasickiego 26, 02-
611 Warszawa, bgdZ przesfac przesytka kurierska lub pocztowa na adres siedziby Agencji.

Uwagi mozna zgfaszac w terminie 7 dni od dnia opublikowania analiz w Biuletynie Informacji Publicznej
(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMIT po uptywie tego terminu nie bedg rozpatrywane.

UWAGA! Zgfoszone uwagi i deklaracja konfliktu intereséw bedg publikowane w BIP AOTMIT?.

1. Deklaracja o konflikcie intereséw (DKI)* — do wypetnienia w przypadku uwag do analizy
weryfikacyjne]

Imig i nazwisko osoby skladajacej DKI dotyczacej zfoZzenia uwag do upublicznionej analizy
weryfikacyjnej:

Dotyczy wniosku/éw bedacego/ych przedmiotem obrad Rady Przejrzystosci:

' zgodnie z art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spozywezych spegjainego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pozn. zm.)

2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2008,
Nr 164, poz. 1627 z péZn. zm.)

3 o ktdrej mowa w art. 31s ust. 12 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze rodkow publicznych (Dz.
U z 2008, Nr 164, poz. 1027 z poZn. zm.)
4 zaznaczy¢ tylko 1 pole



Oswiadczam, ze w stosunku do mnie mojego matzonka/mojej matzonki, mojego zstepnego lub
wstepnego w linii prostej, osoby, z ktéra/oséb, z ktérymi pozostaje we wspéinym pozyciu®:

M nie zachodzg okolicznosci okreslone w art. 31s ust. 8 ustawy = o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z péZn. zm.),

~ zachodzg okolicznosci okreslone wart. 31s ust. 8 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publiczrych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pézn. zm.), 1j.:

™ pefnienie funkcji cztonka organéw spétki handlowe] Iub przedstawiciela przedsiebiorcy
prowadzgcego dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

r petnienie funkcji czlonka organu spétki handlowej lub przedstawiciela przedsigbiorcy
prowadzacego dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacja lekow,
$rodkow spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych:

- petnienie funkcji cztonka organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzacych
dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziataino$é gospodarczg w
zakresie doradziwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw medycznych;

I posiadanie akcji lub udziatéw w spétkach handlowych prowadzacych dziatalnoéé gospodarcza w
zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowegdo, wyrobem medycznym lub dziatalno$¢ gospodarczg w zakresie doradztwa
zwigzanego z refundacjg lekéw, $Srodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych, oraz udziatéw w spotdzielniach prowadzacych dziatainosé
gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, $rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosé gospodarczg w zakresie
doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkéw spozywczym specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobow medycznych.

" prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, érodkiem
spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym lub dziatalnosci
gospodarczej w zakresie doradztwa zwigzanego z refundacjg lekéw, $rodkédw spozywczym
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych.

Proszg podac szczegdly, ktore Pani/Pan uzna za niezbedne, oraz nazwy podmiotéw, z ktérymi wigzg
Panig/Pana (mafzonka/mafZonke, zstepnych lub wstepnych w linii prostej lub osoby, z ktérymi pozostaje
Pan/Pani we wspolnym poZyciu) relacje powodujgce konflikt interesow. Opis powinien byé mozliwie
Zwigzly.

Jestem swiadomaly odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie fatszywego oéwiadczenia.

Data skiadania i podpis osoby skladajacej DKI
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2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMIT

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

Rozdziat 3.6.,
tabela 10., str.
24

Agencja: Jednakie w opinii Agencji whasciwym komparatorem dla wnioskowanej
technologii jest takie alarm wybudzeniowy. Jest to technologia nierefundowana,
jednak wg rekomendacji klinicznych (CPS 2016, NICE 2010, ICCS 2010) stanowi
najskuteczniejszg technologie alternatywna, przy braku innych technologii
refundowanych. Ma to swoje poparcie w wytycznych HTA. Jezeli istniejg ku temu
przestanki zaleca sig przeprowadzenie pordwnania réwniez z innymi komparatorami,
np. interwencja uznawang za najskuteczniejszg”. Alarm wybudzeniowy ma inny
mechanizm dziatania a jego celem jest wyleczenie moczenia nocnego poprzez
$wiadome oddawanie moczu w nocy i ksztattowanie odpowiednich nawykéw. Wg
wskazanych powyzej wytycznych, alarm ma podobng skutecznosé co desmopresyna,

ale charakteryzuje sie mniejszym odsetkiem nawrotow w diuiszej perspektywie.

Odpowiedz: Przy wyborze komparatora istotne jest, aby wzig¢ pod uwage, jaka
technologia zostanie najprawdopodobniej zastgpiona przez wnioskowana. W tym
przypadku nie ulega watpliwosci, ze desmopresyna po 1-miesigczne] terapii
wspomagajacej i motywujgcej zastgpi desmopresyne po 3-miesiecznej terapii.
Istotne jest bowiem, e zgodnie z paolskimi wytycznymi klinicznymi, alarm
wybudzeniowy jest zalecany jako opcja po nieskutecznosci postepowania
wspomagania i motywujgcego. Zatem nalezy przyja¢, ze chory, ktéry obecnie po
takiej nieskutecznosci zaczyna by¢ leczony przy pomocy alarmu wybudzeniowego (a
nie farmakologicznie), takie w sytuacji zmiany wskazania refundacyjnego
desmopresyny nie rozpoczatby leczenia farmakologicznego.

Co wigcej, alarm wybudzeniowy jest technologig nierefundowang i z uwagi na brak
refundacji jest technologia mato dostepng w Polsce. W analizie weryfikacyjnej
przytoczono opinig eksperta, wedtug ktdrej alarm wybudzeniowy stosowaé moie z
powodzeniem jedynie okoto 10% chorych z populacji docelowej. Drugi z ekspertéw
klinicznych nie wskazuje w ogéle na alarm wybudzeniowy, jako na technologie
stosowang w populacji docelowe;j.

Rozdziat 5.3.1.,
str. 45

Agencja: Model wnioskodawcy charakteryzuje sie znacznym uproszczeniem i nie
odpowiada przebiegowi analizowanej jednostki chorobowej, szczegdlnie w aspekcie
mozliwych stanéw zdrowia po zakoriczeniu 3-miesigcznej terapii desmopresyna.

Odpowiedi: W zatoieniach analizy okres po zakodczeniu terapii nie rézni
poréwnywanych interwencji stad jego modelowanie pominieto {w jego miejsce
przyjeto nierdznigcy efekt terapii motywujgco-wspomagajacej).

Rozdziat 5.3.2.,
Str. 46

Agencja: W analizie ekonomicznej, a takie w modelu ekonomicznym nie
uwzgledniono wynikéw badari odnalezionych w ramach przegladu systematycznego
przeprowadzonego w analizie klinicznej, dotyczacych réznych okreséw obserwacji




stosowania terapii wspomagajgco motywujgcej. Wnioskodawca nie uzasadnit
odstapienia od implementacji powyzszych danych do modelu ekonomicznego.

Odpowied?: Rzeczywiscie w analizie nie odnoszono sie do konkretnych wynikow
badari odnalezionych w ramach przegladu analizy klinicznej. Skorzystano jednak z
gfownego wniosku ptynacego z tego przegladu: brak réinic w skutecznosci terapii
behawioralnej trwajacej 1 i 3 miesigce. Ten wniosek stanowit gtéwne zatozenie w
modelu ekonomicznym. Z uwagi na wykonanie analizy ekonomicznej technika
minimalizacji kosztéw uwzglednienie wynikéw przegladu z analizy klinicznej nie
zmienitoby modelowanych wynikéw (sg one nier6inigce i dlatego nie musiaty zostac
uwzglednione).

Rozdziat 6.3.,
tabela 33, str.
52

Agencja: Natomiast nalezatoby oczekiwad przedstawienia sytuacji gdzie liczba
pacjentow w scenariuszu nowym spada ponizej wartoéci przedstawionej w
scenariuszu istniejgcym...

Odpowiedi: Teoretyczne przedstawienie takiego wariantu jest mozliwe, wéwczas w
drugim roku analizy BIA pokazane zostalyby oszczednosci bilansujace dodatkowe
wyniki ptatnika publicznego poniesione w pierwszym roku horyzontu czasowego.
Wowczas inkrementalne wydatki pfatnika w zwigzku z decyzja refundacyjng w
horyzoncie analizy bede w przyblizeniu réwne 0 PLN.

* Umozliwiajgey identyfikacjg fragmentu analizy, do ktorego odnosza sie wniesione uwagi; nie dotyczy w
przypadku uwag ogoinych.

3.

Uwagi do analiz wnioskodawcy®

a. Uwagi do analizy klinicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajgcy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag

ogoinych.

b. Uwagi do analizy ekonomicznej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

& analizy, o ktorych mowa w art. 25 pkt 14) lit. c oraz art. 26 pkt 2) lit. h oraz i ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekdw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
(Dz. U.z 2011 r. Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.)




* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktorego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogalnych.

¢. Uwagi do analizy wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

Numer*

(rozdziatu, ]
tabeli, Uwagi

wykresu,
strony)

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktérego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogoinych.

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej

Numer*
(rozdziatu,
tabeli, wykresu,
strony)

Uwagi

* Umozliwiajacy identyfikacje fragmentu analizy, do ktdrego odnosi sie uwaga; nie dotyczy w przypadku uwag
ogolnych.




